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Delredovisning av TLV:s arbete med att utveckla den
vardebaserade prissattningen av lakemedel
(S2014/8964/FS)

Bakgrund

TLV har lamnat redovisningar till regeringen i december 2014 (TLV dnr 2163/2014
och mars 2015 (TLV dnr 4855/2014) om arbetet med att utveckla den viardebaserade
prissattningen och de kostnadsbesparingar som foljer av TLV:s arbete med
omprovningar och den s.k. 15-arsregeln. I decemberrapporten presenterades
omfattande analyser over effekterna av de omprovningar TLV genomfort under 2014
och av 15-drsregeln fram till juni 2015. I marsrapporten redovisades bland annat
rattsliga forutsattningar, genomforda och planerade atgarder inklusive
konsekvensbedomningar. For bakgrund och helhetsbeskrivningar (samt forklaringar
till begrepp och definitioner) redovisas till tidigare rapporter. Denna PM fokuserar pa
nulédget i besparingsbetinget.

Besparingarna uppstar dels genom 15-arsregeln som harror fran regeringens
overenskommelse med Likemedelsindustriforeningen (LIF) i borjan av september
2013 om prissankningar pa lakemedel (baserat pa substans och form) som ar dldre dn
15 ar, dels som en effekt av TLV:s utveckling av den vardebaserade prissattningen i
form av omprovningar.

Syftet med Overenskommelsen med LIF om 15-arsregeln och med TLV:s uppdrag att
mer aktivt utveckla den viardebaserade prissittningen ar att sakerstilla 1angsiktig
kostnadskontroll for det offentliga och en fortsatt god tillgang till kostnadseffektiva
lakemedel (budgetpropositionen for 2014, prop. 2013/14:1).

I denna PM redovisas en berdakning 6ver besparingsbetinget i enlighet med TLV:s
uppdrag (regeringsbeslut S2014/8964/FS). I korthet beskrivs nuldget och en
teoretisk framskrivning fram till 2017. Inledningsvis ges en 6versikt av nuldget
gallande kostnadsutvecklingen for lakemedelsforménerna.

Kostnadsutveckling inom formanerna 2012 fram till mars 2015
For att sitta in TLV:s arbete i ett sammahang redovisas kortfattat
kostnadsutvecklingen de senaste aren for likemedelsformanerna raknat pa foljande
kostnader:

e totalkostnad (AUP), det vill saga inklusive patientavgift (AUP),

e den offentliga formanskostnaden (dar patientens egenavgift riknas bort)

e samt egenavgiften, den del som patienterna sjalva betalar.
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Under 2012 minskade kostnaderna bade raknat som AUP och som férmanskostnad.
Kostnaderna pa saval AUP-niva som forman sjonk pa grund av stora patentutgangar
under 2012. Kostnaderna for formanerna minskade dessutom relativt kraftigt under
2012 och 2013 som en f6ljd av hojt tak i hogkostnadsskyddet for patientens
hogkostnadsskydd, fran maximalt 1 800 kronor till 2 200 kronor for en 12-
maéanadersperiod. Under 2012 minskade formanskostnaderna med néstan 6 procent
och under 2013 med knappt 2 procent samtidigt som patienternas egenavgifter okade
i motsvarande grad under samma period.

Under 2014 6kade kostnaderna inom forménerna aterigen om an bara marginellt
med 0,2 procent raknat som forman och med 0,3 procent riknat som AUP. Men
takten pa kostnadsokningarna ser ut att 6ka relativt snabbt i borjan pa 2015.

Figur 1. Kostnadsutveckling for liikemedel och forbrukningsartiklar m.m. inom forménerna,
procentuell forandring jaimfort med motsvarande 12 ménadersperiod foregiende ar.
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* Not. Varje manad utgor kostnadsutvecklingen under de senaste 12 manaderna, ldget i december
respektive ar utgor utfallet under heléret.
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Under 2014 var det en rad faktorer som paverkade kostnaderna i olika riktningar.
TLV:s arbete i form av 15-arsregeln och genom omprovningar bidrar till att halla
kostnadsutvecklingen nere. Samtidigt har faktorer som under nagra ar reducerat
kostnaderna borjat avta i effekt under slutet av 2014. Framforallt ar det effekter av
patentutgangar som nu klingar av fran att tidigare legat pa historiskt mycket hoga
nivder. En ytterligare faktor som drar ner kostnaderna ar att forbrukningsartiklar
antingen lamnat formanerna som f6ljd av TLV:s beslut (insulinpumpar) eller som en
foljd av upphandling. Vissa landsting, bl.a. Vastra Gotaland, har upphandlat
sortiment inom bade stomi- och diabetesomradet, vilket innebar att kostnader flyttas
fran formanerna till andra delar av landstingens verksamhet. Denna effekt borjar
avta i borjan av 2015.

Samtidigt som de kostnadsminskande faktorerna avtar fortsatter kostnaderna att 6ka
inom andra omraden, men vars effekt tidigare kompenserats av storre
kostnadsminskande effekter. Anvindningen av TNF-hammare fortsatter att 6ka fran
redan hoga nivaer samtidigt som kostnaderna for relativt nya lakemedel borjar tillta
nagot. Det giller exempelvis 6kad anvindning av relativ nya antikoagulantia,
lakemedel mot MS och ADHD samt diabetes.

Redan i mars manad lag kostnadsokningarna for formanen raknat 6ver 12 manader
pa 1,4 procent och riaknat som AUP pa 1,6 procent. Detta innebar att kostnaderna har
okat relativt snabbt bara sedan december. Men det som hander ar egentligen att
nagra manader med mycket sma effekter av patentutgingar under 2015 ersatter
manader dar dessa effekter varit mer betydande i borjan av 2014. Detta ger ett snabbt
omslag till ndgot som mer ligger i linje med den underliggande trenden. Figur 2 visar
att utvecklingen av formanskostnaderna under 2013 var osedvanligt negativ i ett
historiskt perspektiv och att kostnaderna nu ater borjar 6ka

Diagrammet innehaéller endast forsiljning inom forménerna, alltsa inte effekterna av
de nya hepatit C preparaten. Raknar man med de nya hepatit C lidkemedlen i
formanskostnaden har dessa fram till mars 2015 okat med 6-7 procent i arstakt,
vilket ar en historiskt hog kostnadsokning. Denna kostnadsdrivande effekt ar sarskilt
stor under 2014 och 2015, eftersom det ar under denna period de nya hepatit C
lakemedlen introduceras. Eftersom kostnaderna for de nya hepatit C lakemedlen ser
ut att ha stabiliserats nagot (pa en hogre niva) raknat per manad under forsta
kvartalet 2015, lar den mycket snabba 6kningstakten avta nagot i slutet av 2015. Men
det finns stor osakerhet kring den fortsatta utvecklingen av hepatit C lakemedel.
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Figur 2. Kostnadsutveckling for formanerna sedan 2001, procentuell forindring
(12 manader lopande)
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Det ar i detta ssmmanhang TLV:s arbete med att implementera 15-arsregeln och att
utveckla den viardebaserade prissattningen ska ses. Manga andra faktorer paverkar
kostnadsutvecklingen utover de omraden som belyses i denna rapport.

I det foljande redovisas nuliget i besparingsbetinget.

Overenskommelse mellan regeringen och LIF om 15-arsregeln

Overenskommelsen mellan regeringen och LIF (regeringsbeslut 2013-09-12

dnr S2013/6192/FS) om 15-arsregeln giller en besparing motsvarande 800 miljoner
kronor i nivasankning mellan 2014 och 2017 raknat som AIP, baserat pa priser och
volymer som gillde oktober 2012. Det ar utifran dessa forutsattningar
overenskommelsen utviarderas. Denna besparing har inte samma effekt baserat pa
aktuella priser och volymer. Anvandningen kan ha minskat, vilket TLV:s redovisning
till regeringen i december pekade p4, eller s kan det redan ha det uppstatt generisk
konkurrens som siankt priserna efter oktober 2012. Nar effekten pa
formanskostnaderna beridknas ar utgadngspunketen de faktiska besparingarna givet
aktuella priser och volymer (se nedan).
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Tabell 1. Nulige och framskrivning av besparingar enligt 6verenskommelsen mellan regeringen
och LIF, miljoner kronor AIP, jimforelsebas volym och pris oktober 2012.

2 15 ars- regel
Status Ar (AIP)

Utfall 2014 400
Utfall (t.o.m juni)* 2015 125
Teoretiskt 2016 136
Teoretiskt 2017 62
Berakn_ad 723

besparing
Besparing 300

enl. avtal
Differens -77

* Underlag om prissdnkningar och fram till april kinda undantag frin 15-arsregeln
som trader ikraft t.om. 1 juni 2015 ingar.

Utfallet hittills ligger inom ramen for det som forvantats. Av TLV:s
konsekvensutredning (dnr 2265/2014) om hur foreskriften gillande 15-arsregeln
skulle utformas framgick det att besparingarna beraknas vara stora de forsta aren
(2014-2015) men bli lagre de sista aren (2016-2017). Resultatet av utredningen var
att besparingarna inte beraknades nad upp till 800 miljoner kronor utan att de snarare
skulle hamnar omkring 700 miljoner kronor. Konsekvensen av utredningen blev att
prissdnkningar enligt 15-arsregeln sker tva ganger per ar, dels vid arsskiftet dels vid
halvarsskiftet. Detta tidigarelagger besparingarna och 6kar besparingseffekten nagot
under den period 6verenskommelsen omfattar.

Besparingen avseende AIP enligt 15-arsregeln baseras pa priser och volymer som
gallde oktober 2012. Alla prissankningar fran priserna oktober 2012 raknas med i
besparingen oavsett om det uppkommit generisk konkurrens eller om priset sankts i
en omprovning. De enda prissankningar som inte raknas med ar de som skulle ha
sankt sitt pris men som inte gjort det pa grund att de fatt undantag att sanka priset.

Nulaget i dessa besparingar ar att de uppgar till cirka 525 miljoner kronor till och
med 2015. Vid halvarsskiftet sinks exempelvis priset pA TNF-hammaren Enbrel med
7,5 procent, vilket genererar en relativt stor besparing under 2015 och 2016. Men
under 2017 blir besparingseffekten relativt modest.

Om alla prissankningar genomfors rent teoretiskt under 2016 och 2017 uppgar
besparingarna enligt 15-arsregeln till ungefar 720 miljoner kronor riaknat som AIP.
Erfarenhetsmaissigt begar och far en del foretag undantag fran prissankningar av
vissa produkter. Detta tillsammans med att det finns osakerhet kring om foretag som
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fatt temporara undantag faktiskt kommer att sinka priserna, kan innebéara att
besparingarna i praktiken uppgar till i storleksordningen 680-700 miljoner kronor
fram till 2017. Om detta rader emellertid stor osidkerhet.

Sker inga forandringar i regelverket kommer besparingen om 800 miljoner kronor
att uppnas ungefar ar 2019.

Besparingar pa formanerna av 15-arsregeln samt TLV:s omprévningar

Enligt budgetpropositionen for 2014 framgar det att regeringen riknar med
minskade formanskostnader under perioden 2014-2017 pa 1 175 miljoner kronor. I
detta ligger de faktiska effekterna av 15-arsregeln pa formanskostnaderna samt
effekter pa formanskostnaderna av TLV:s arbete med omprovningar och att utveckla
den viardebaserade prissiattningen. Dessa effekter ar i budgetpropositionen
uppdelade, men de hanger till stor del samman. Besparingsbetinget enligt
budgetproposition for 2014 visas i tabell 2.

Tabell 2. Besparingar pa formanskostnaderna enligt
budgetproposition for 2014, miljoner kronor.

Ar Omproév- 15-ars- Summa | Ackumulerad
ningar regel besparing

2014 100 370 470 470
2015 200 70 270 740
2016 150 95 245 985
2017 100 90 190 1175
Totalt 550 625 1175 3370

Av besparingen pa 1 175 miljoner kronor fram till 2017 ska formanskostnadernas niva
ha sankts med 550 miljoner kronor avseende omprévningar och 625 miljoner kronor
avseende 15-arsregeln. Ackumulerat over alla ar innebar detta en samlad besparing
pa ca 3,4 miljarder kronor.

Besparingen pa forméanerna beridknas utifran aktuella priser och volymer till skillnad
fran hur besparingen riaknat pa AIP ovan beridknas. Listan med likemedel som 14g till
grund for 6verenskommelsen om 15-arsregeln harror fran oktober 2012 (och den
anvands for att berdkna AIP besparingen). Generisk konkurrens kan ha uppstatt efter
2012. I de fall priserna redan har sankts som en f6ljd av generisk konkurrens riaknas
dessa inte med som en besparing pa formanerna enligt 15-arsregeln — priserna har
redan sankts och paverkar inte forméanskostnaderna. I berakningen av besparingen
baserat pa AIP ovan riaknas alla prissinkningar med jamfort med priserna oktober
2012.

Med den metod TLV utvecklat laggs effekten pa den forsta interventionen som
intraffar, i regel en omprovning. Om priset redan har sankts mer 4n med 7,5 procent i
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en omprovning far inte 15-arsregeln nagon besparingseffekt. Nar det galler
beridkningarna framover behover besparingen héanforas till ratt intervention om
sparbetingen ska kunna delas upp pa omprévning respektive 15-arsregel.

Vissa av de lakemedel som omprovades under 2014 kommer att omfattas av 15-
arsregeln i december 2016 och 2017. Detta giller exempelvis Symbicort vars priser
sanktes betydligt i december 2015, men som skulle ha sankt med 7,5 procent enligt
15-arsregeln december 2015. Dessa effekter ligger pa omprovningarna under 2014
och 2015 men under 2016 och 2017 flyttas den del av besparingaringen over till 15-
arsregeln som teoretiskt borde hamna dar. Effekterna av omprévningarna reduceras
darfor i motsvarande grad. I denna redovisning tillfaller darmed den besparing som
15-arsregeln teoretiskt skulle ha uppgatt till, &ven om en omprévning har sankt
priserna i forvag.

I berdkningarna ingar enbart besparingar som en f6ljd av omprovningar som redan
har beslutas. Utover de omprovningar som beslutats under 2014 har andra steget i
astma/kol-omprovningen genomforts i april 2015. Denna omprovning beridknas
reducera liakemedelskostnaderna med 70 miljoner kronor riknat som AUP. Den
offentliga forménskostnaden beriaknas minska med 40 miljoner kronor pa
helarsbasis. TLV aterkommer i oktober 2015 med en mer detaljerad slutrapport om
arbetet med omprovningar.

De aviserade prissiankningarna i juni 2015 ingar i effekten av 15-arsregeln med
hansyn tagen till de undantag som beviljats (som ar kdanda fram till april 2015).
Effekter av 15-arsregeln under 2016 och 2017 beraknas rent teoretiskt som att alla
foretag med produkter som ska sianka sitt pris ocksa kommer att gora detta. Detta
innebar en viss 6verskattning av besparingarna eftersom undantag sannolikt kommer
att sokas och beviljas.

Utfallet hittills tillsammans med en framskrivning av besparingarna fram till 2017
aterfinns i tabell 3 och illustreras i figurerna 3 och 4. Effekterna av 15-arsregeln har
skrivits fram baserat pa de likemedel som potentiellt kommer att fa lagre priser
framover. De som redan ligger under taket for 15-arsregeln raknas inte med. Till
skillnad fran hur AIP effekten berdknas ovan, exkluderas i denna berakning
lakemedel som redan fatt lagre priser genom generisk konkurrens. Volymen under
2014 ar utgangspunkten i framskrivningen.



TLV

Tabell 3. Nuliige och framskrivning av besparing pa forméanskostnaderna 2014-2017, miljoner
kronor.

o Omprovningar 15 ar Totalt | Ackumulerad

Status Ar .o _—— o .
(férman) (forman) (férman) besparing
Utfall 2014 217 271 488 488
Utfall t.o.m juni* 2015 354 107 462 950
Teoretiskt 2016 -45 120 75 1024
Teoretiskt 2017 -16 64 48 1073
Totalt 468 562 1073 3535

* Basen ar kdnda prissankningar fram till juni 2015 och 2014 &rs volym.

Om priset for ett lakemedel har siankts som en foljd av en omprovning fore 15-
arsregeln tratt ikraft raknas denna inte med i effekten av 15-arsregeln. Det finns inget
hogre pris att sinka fran. Men for att illustrera hur mycket som skulle ha hanforts till
15-arsregeln har den del av besparingen som motsvarar en prissinkning med 7,5
procent forts over fran omprovningar till 15-arsregeln det ar den skulle ha tratt i
kraft. Det finns darfor nagra minusposter i tabellen avseende omprovningar 2016 och
2017. Denna effekt finns redan till en mindre del 2015, men da ar effekten av 6vriga
omprovningar stora sa justeringen syns inte i tabellen. Effekten av 15-drsregeln i
tabellerna och figurerna avspeglar dirmed den besparingseffekt prissinkningar med
7,5 procent far pa formanskostnaderna.

Figur 3. Nuléige och framskrivning av besparingsbetinget, 2014-2017, miljoner kronor.
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Figur 4. Utfall besparingsbeting jimfort med budgetproposition for 2014, 2014-2017, miljoner
kronor.
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Fram till 2015 ligger besparingarna vil i linje med de som angavs i
budgetpropositionen for 2014. Effekterna ar till och med tidigarelagda genom de
omprovningarna som foretogs under 2014 och som ledde till betydande
prissankningar redan under 2015 (t.ex. Symbicort). Detta innebar att besparingarna
under 2015 6vertiger besparingsmalet om 270 miljoner kronor med ungefar 190
miljoner kronor.

De kommande aren ingar inga ytterligare effekter av omprovningar vilket innebar att
kostnadsminskningarna understiger de i forvag uppstillda malen under 2016-2017.
Detta underskattar besparingseffekten. Samtidigt bygger berdakningen pa den
maximala teoretiska effekten av 15-arsregeln, vilket 6verskattar besparingseffekten
nagot. Rent teoretiskt aterstar det cirka 100 miljoner kronor i ytterligare besparingar
for att na besparingsbetinget om 1 175 miljoner kronor fram till 2017.

For narvarande forbereds en omprovning av TNF-alfahdmmare. Det dr den enskilt
mest kostsamma lakemedelsgruppen och den grupp som bidrar mest till den samlade
kostnadsokningen inom formanerna. (De nya hepatit C preparaten ligger utom
formanerna, de ar for narvarande den mest kostnadsdrivande lakemedelsgruppen.)

I oktober 2015 aterkommer TLV till regeringen med en mer detaljerad redovisning
over besparingsbetinget.
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Metodbilaga

For att berdkna besparingar till f6ljd av atgarder som gjorts fram till och med januari
2015 har foljande analys gjorts.

Analysen baseras pa forsiljningsdata under perioden 2011-01-01 till 2015-04-01
(forman, AUP, forpackningar, doser, DDD; forskrivet med forman). Forsaljningsdata
kopplas till information om utbytbarhet pa lagsta niva (utbyte-niva-4). Utbyte-niva-4
innebar utbytbarhet pa nivan forpackningsstorlek (baserat pa beslut fran
Lakemedelsverket).

Analysen gors pa nivan utbyte-niva-4 och for varje forsaljningsmanad beriaknas
forsaljningsvarde AUP per enhet. Enheter definieras av DDD i de fall dessa finns
registrerade for utbytesgruppen och doser (tabletter, vitskevolymer etc.) i de fall
DDD inte finns registrerat.

Forandringar i AUP per enhet jamfort med manaden innan multipliceras med
forsaljningsvolym (enheter) 12 manader bak i tiden (rullande 12). En aggregerad
kostnadsforandring for utbytesgruppen (AUP rullande 12) erhalls da for varje enskild
manad. Endast positiva besparingseffekter har tagits med och for 15-arsregeln har
prisforandringar over 8 procent exkluderas for att inte riskera att finga upp
prissankningar av likemedel som beror pa generisk konkurrens. Forandring av
formanskostnad baseras pa multiplikation av kostnadsforandring AUP med andel
forman (forman/AUP) i utbytesgruppen.

De interventioner TLV genomfort inom ramen for omprovningar och 15-arsregeln
kopplas till de enskilda manader da berdknade kostnadsforandringarna forvantas
uppsta efter prisandringsbeslut. Kostnadsforandringar fyra manader framat
summeras for att erhalla hela effekten av interventionen.

For ej realiserade besparingar och for forvintade besparingar beriknas besparingen
pa produktniva genom att skillnaden mellan det nuvarande priset pA AUP-niva och
priset efter forvantad sankning har multiplicerats med den volym som sdldes under
2014 (antal forpackningar). Formansbesparingen ar den framriknade besparingen
multiplicerad med formansandelen (forman/AUP) som produkten hade under 2014.



